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BUENOS AIRES, '7 F[B. 2017

VISTO el Expediente NO 1-47-3110-2713-16-9 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología, Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma GE Healthcare Arlgentina

S.A. solicita la autorización de modificación del Certificado de Inscripció'n en el

RPPTM N° PM-1407-160, denominado: Sistemas de Densitometría ósea! marca

GENERAL ELECTRIC.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la

Disposición ANMAT NO 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM). I
Que la documentación aportada ha satisfecho los reqUisitok de la

normativa aplicable.

intervención ~~: l~aC::::;~ón Nacional de Productos Médicos ha tomlado la

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el [j)ecreto

N° 1490/92 Y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

Por ello;

EL ADMINISTRAOOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 10.- Autorizase la modificación del Certificado de Inscripción en el

RPPTM N° PM-1407-160, denominado: Sistemas de Densitometría Ósea, marca

GENERAL ELECTRIC.

ARTÍCULO 2°.- Acéptese el texto del Anexo de Autorización de Modificaciones el

cual pasa a formar parte integrante d~ la presente disposición y el que beberá

agregarse al Certificado de Inscripción en el RPPTM N° PM-1407-160<1 1
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ARTÍCULO 3°,- Regístrese; por el Departamento de Mesa de Entradas

notifíquese al interesado y hágasele entrega de copia autenticada de la Jresente

Disposición, conjuntamente con su Anexo, rótulos e instrucciones de uso

autorizadas, gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica para que
!

efectúe la agregación del Anexo de Modificaciones al certificado. CLjmplido,,
archíves€.

Expediente N° 1-47-3110-2713-16-9
DISPOSICIÓN NO

OSF

Dr, ROBERTOL!!I!
SlI!u¡dmJnlslrador NaclonaJ

A,N.M;.A.T.
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ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante DiS~OSiCión

No ..j....8..f ...8!os efectos de su anexado en el Certificado de Inscridción en

el RPPTM ~ ~1407-160 y de acuerdo a lo solicitado por la fi1ma GE

Healthcare Argentina S,A., la modificación de los datos característicos, que

figuran en la tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre genérico aprobado: Sistemas de Densitometría Ósea.

Marca: GENERAL ELECTRIC.

Disposición Autorizante de (RPPTM) N° 4608/12.

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-11273-11-6.

DATO MODIFICACION /
IDENTIFICAT DATO AUTORIZADO HASTA LA RECTIFICACIÓN

ORIO A FECHA AUTORIZADA
MODIFICAR
Indicaciones Calcular la densidad mineral Calcular la densidad mineral
autorizadas ósea de los pacientes cuando ósea y la composiciónl del,

así lo indiquen clínicamente cuerpo (masa de teji.do
sus médicos magra o adiposa) de

pacientes cuando sus
médicos lo indioueQ

Fabricantes GE Medical Systems Para todos los modelos:
Information Technologies GE Medical System~

8200 W Tower Ave, Information Technologies
Milwaukee, wi 53223, Estados 8200 W Tower Ave~

Unidos Milwaukee, wi 53223, Estados
Unidos I

Para los modelos Prodigy /
Prodigy Advance: l

GE Medical Systems
Monterrey México, s.Al, de

c.v. I
Calle España N° 300, Parque
Industrial Huinala, Apo~aca,

Nuevo León, México, ¡CP
66645

Proyecto de Autorizados por Disposición A fs. 115 a 116
Rótulos 4608/12

/( 3



antes mencionado.
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Proyecto de Autorizados por Disposición A fs. 117 a 134
1Instrucciones 4608/12

de Uso I
El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autohzac;ón

I
I,

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del RP1TM a la

firma GE Healthcare Argentina S.A., Titular del Certificado de Inscripción en el

RPPTM NO PM-1407-160 en la Ciudad de Buenos Aires, a los

días L1. FEs' 2 O17
Expedíente NO 1-47-3110-2713-16-9

DISPOSICIÓN N°

Dr. ROBERra LEllE!
Su~admlnlstrador Nac1Ol1RI

A,N.lll:(.A...'J:!.
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PROYECTO DE ROTULO

Fabricantes:

53223,EstadosUnidos

1- GEMedical Systems Information Technologies, Inc. 8200 W Tower Ave., Milwaukee, WI
I

2- GE Medical Systems Monterrey Mexico, S.A. de C.V. Calle España W 300,lparque

Industrial Huinala, Apodaca, Nuevo Leon, Mexico, CP 66645. I
Importador: GE Healthcare Argentina S.A.

Dirección: Echeverria 1262/1264,Ciudad Autónoma de Buenos Aires, Argentina.

Equipo: SistemasdeDensitómetrosóseos

Marca: GENERAL ELECTRIC

Modelo: Prodigy/ ProdigyAdvance

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

I
1

\

Producto Autorizado por ANMAT: PM-1407-160

Director técnico: ING. EDUARDO FERNÁNDEZ - Matricula 5363- COPITEC

Serie: SIN XX XX XX

Condición de Venta:

lng. Eduardo Domingo Fernández,
Director TécnicoGc:areAr~



Fabricante:
'" '«'.r: ¡ li; I

~DeiPRO(l.

I
GE Medical Systems Information Technologies, Ine. 8200 W Tower Ave., Milwaukee, W153223,

Estados Unidos

Importador: GE Healthcare Argentina S.A.

Dirección: Echeverria 1262/1264, Ciudad Autónoma de Buenos Aires, Argentina.

Equipo: Sistemasde Densit6metrosóseos

Marca: GENERALELECTRIC

Modelo: ProdigyPrimoI ProdigyPro

Serie: SIN XX XX XX

Condición de Venta: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Producto Autorizado por ANMAT: PM-1407-160

Director técnico: ING. EDUARDOFERNÁNDEZ- Matricula5363- COPITEC

Ing. Eduardo Domingo Femandez

ro Director ~

~care ArgentinaS.A.



ANEXO 111B
INSTRUCCIONES DE USO

Fabricantes:

1- GE Medical Systems Information Technologies, Ine. 8200 W Tower Ave., Milwaukee, NI

53223,EsladosUnidos

2- GE Medical SystemsMonterrey Mexico, S.A. de C.V. Calle España W 300, Parque

Industrial Huinala, Apodaca, Nuevo Leon, Mexico, CP 66645.

Importador: GE Healthcare Argentina S.A.

Dirección: Echeverria 1262/1264, Ciudad Autónoma de Buenos Aires, Argentina.

EquIpo: SistemasdeDensit6metrosóseos

Marca: GENERAL ELECTRIC

Modelo: Prodigy I Prodigy Advance

Serie: SIN XX XX XX

Condición de Venta: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Producto Autorizado por ANMAT: PM-1407-160

Director técnico: ING. EDUARDO FERNÁNDEZ - Matricula 5363- COPITEC

Ing. Edu<ll-doDOlllillilO ¡...
>J t.', , 'L. ,

Director Técnico

GEH~&f&YI'I~em¿nde2

Director Técnico

GE HeaJthcare ArgentiAa SA



Fabricante:
I

GE Medical Systems Information Technologies, Ine. 8200W Tower Ave., Milwaukee, WI 53223,

Estados Unidos

Importador: GE Healthcare Argentina S.A.

Dirección: Echeverria 1262/1264,Ciudad Autónoma de Buenos Aires, Argentina.

Equipo: SistemasdeDensitómetrosóseos

Marca: GENERAL ELECTRIC

Modelo: ProdigyPrimof ProdigyPro

Serie: SIN XX XX XX

Condición de Venta: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Producto Autorizado por ANMAT: PM-1407-160

Director técnico: ING. EDUARDO FERNÁNDEZ - Matricula 5363- COPITEC

Jng. Ecluardo Domingo Fel"iléÍl1(J<:f;

bTécni~
GE Healthcare Argentina S.A



Eluso de mandos a ajustes, o lo r~lizoción de procedimientos distintos a los
especificados puede provocar uno el<posición peligrosa a roc!iación láser o
por royosX.

3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la te$." ~ .!.lL\.1..~q
72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los

Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados;

Aplicación

El densitómetro óseo está diseñado para calcular la densidad mineral ósea y la composición

del cuerpo (masa de tejido magra o adiposa) de pacientes cuando sus médicos io indiduen

Precauciones para los procedimientos de
funcionamiento estándar

&
~ No trate de manejar el densitórnetro óseo por royos X sin haber leido primero

,este manual.
2. No retire los paneles del ensamblaje ni intente rearlZOf reparaciones sin las

instrucetones previas del personm autorizado.
3. Realice el procedimiento de Control de candad cado mañaoo. Si una pruebo

faifa, compruebe la posición del bloque de calibración y vuelva () ejecutar el
procedimiento de ce. Si la pruebo falle de nuevo, póngase en contacto con el
Servicio Técnico de GE.A<;imjsmo, llame 01servicio técnico de GE si ocurren más
de dos fallos en un periodo de uno semana. si la temperatura arrbiente cambia
más de 5 oC durante el dio, reafice otro ce dKn"io,

4. si lo paciente está o estuv"ierc embarazada. póngase en contacto con el médiro
de la paciente antes de realizar la exploroción.

s. Pennanezca en 10solo con el paciente mientras se realizo la exploración.
Asegúrese de que el paciente no se fI"'-lev€!durante la medida, Reduzca 01mnmo
el tiempo que el paciente está tumbado en la mesa de exploración

6. Permito el acceso a lo sala solamente al personal oLrtorizodo.
7, No intente reparar ninguno de 10scomponentes eléctricos del sistema mientras

el densitómetro óseo por royos X esté encendido. Poro generar los royos X se
utiliza alto tensión.

8. En el manual que recibió con el sistema encontrará rnformoción sobre seguridad
contra la radiación Revise eso información antes de empezar.

9. Paro parar el densitómetro óseo por rayos Xen coso de emergencia, pulse el
botón de perada de emergencia en el brozo de exploración. NO use el botón de
parado de emergencia para interrumpir normalmente la exploroción.

10. Umpie inmediatamente cualquier derrame de líquido que hayo coído sobre
cualquier superficie o mesa,

1~ Deben limpiarse todas las superficies paro que satisfagan las directrices del
-centro paro la m::mipulación de sangre y tíqutdos corporoles. Elmaterial

Ing.¡!Juardo Domi~ndez,
'---oírector Tecnico

GE Heallhcare Argentina SA
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acolchado puede sufrir daños en coso de entrar en contacto con algunos líquidos.
Utilide desinfectante de clasificación hospitoktrio adecuado y detergente suave.

12. No genere rayos X medi{]nte el uso de aplicaciones remotos.

13. Proteja 01 ordenador contra el acceso a la red intencionado y no outorizado. Sólo
permita el acceso {]los usuorios autorizados. Evite el ataque de virus mediante la
instalación de cortafuegos, antivirus y actualizaciones del software. Póngase en
contacto con el representante de GE local para obtener más información

14. OPXDuo: extiendo el escotón lo distancia OJmpleta para permitir la superficie
r"OOximaparo que el pacierltese coloqueyse retire de la mesa sin riesgo de lesión.

15. OPXDuo: No coloque una carga excesr"o en el estnbo r~iéslel peso máximo
es 27 kilos o 60 libros!. en los cajones lel peso máximo es 4sl<ilos o 100 libras} o en
lo extensión de lo pierna lel peso máximo es 136 kilos o 300 librasl.

16. OPXDuo: no se siente en la mesa de extensión de la pierna.

Seguridad mecánica

El brazo del escáner se desplaza a lo largo de toda la mesa del escáner. Asegúrese de que

el paciente no interfiera en el , ,,' " \
mOV111"llentodel brazo del escaner para pr~venlr posIbles lestones. Ademas, asegurese de

que no haya objetos detrás de la mesa

del escáner que puedan obstaculizar el movimiento del brazo del escáner.

El peso aplicado al lecho de la mesa Lunar PRODIGY, PRODIGY Advance, no debe su erar

los 159 kg,

Símbolos externos

.&. Atención: señala que el Manual del operador contiene importante información de

seguridad, tal como la ubicación de los puntos de enganche.

@ Botón de parada de emergencia: muestra la ubicación del botón de parada. de

emergencia.

SLáser activado: muestra la ubicación del indicador de láser activado,

Ing. Eduardo Domingo Fernand z

/' DirectorT~

~care ArgentinaS.A.
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, I , Rayos X activados:

rayos&nbsp;X&nbsp;activados.

muestra la ubicación del . d' d 1In Ica or de

*Equipo de tipo B: indica que el escáner tiene protección tipo B contra descargas

eléctricas.

I
Encendido: muestro la ubicación del indieadorde encendido y la posición del interruptor para encender el
equipo.

o Apagado: muestra la posición del interruptor para apagar el equipo.

Botón de inicio de exploración de iDXA

El botón de inicio de exploración ¡mdo la medición del paciente. Elbotón de inicio de exploración se ubica en el panel de
pantalla cerco de los interruptores de ubicación. f

Símbolos internos

@ Conexión a tierra de protección: muestra la ubicación de una terminal a tierra de

protección.

Conexión a tierra funcional: muestra la ubicación de una terminal

,
,

al tierra

Ing. Edual"do Domingo JernanU8':'

~D¡reCl~~

ealthcare Argent¡Aa S AI '.
funcional.
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3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos méd'J$o: OE 'r.'\)'?,~

conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, d~beser
provista de información suficiente sobre sus características para identificar los

productos médicos que deberán utilizarse a fin de tener una combinación segura;

Uso de las pantallas
Las pantallas proporcionan información que permite configurar y realizar los procedimientos

de medición, análisis y control de calidad. En la parte inferior de cada pantalla, aharecen•
breves descripciones de los procedimientos y teclas alternativas para ayudarle a realizar un

procedimiento. :

Uso de las barras de herramientas

Las barras de herramientas muestran iconos que representan una "herramienta" que!permite
I ;

realizar un procedimiento específico. Para ver una breve descripción e una herramienta,

ponga el puntero del ratón sobre el icono.

Bloque de paciente
El bloque de paciente aparece en la parte inferior de las pantallas Analizar, Directorio y

Nueva Medición. El bloque de Paciente proporciona información sobre el pacienle Jue está,
siendo analizado o medido, o que aparece seleccionado en ese momento en la ¡'pantalla

Directorio. Es la misma información que se registra en el cuadro de diálogo Inform8:cióndel,

paciente o que se selecciona de la Lista de pacientes antes de iniciar una nueva medición.
I
1

Texto de ayuda j
El Texto de ayuda se encuentra situado en la esquina inferior izquierda de las panthllas del,

software enCORE. El Texto de ayuda contiene las funciones asociadas al te¿lado, el,
funcionamiento actual del sistema y las instrucciones para el usuario del software. 1

1
Pantalla Principal 1
La pantalla principal es la primera pantalla que aparece al iniciar el software enCOR¡¡:.,

I
\ Eduardo Domingo F:ernández
ng. . .:

Director Tecn'9°
Gc;nhcare~.A.
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Seleccione las siguientes opciones para acceder a las distintas áreas del programa:
• Help (Ayuda)(F1): Puede ver información adicional de referencia sobre una operación del

escáner

• Medir (F2): Inicia la medición de un paciente

• Analizar (F3): iAbre las mediciones del paciente para su análisis

• Directorio (F4): Trabaja con los archivos de los pacientes y realiza procedimientos de

mantenimiento de la base de datos

• Control de Calidad (F5): Accede a la pantalla de Control de calidad (CC)

• Opciones (F6): Cambia la configuración de las Opciones del Usuario y las Opciqnes de

conectividad, o se puede ver el registro de errores

• Salir (Fa): Cierra el programa

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico está bien

instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, así como IO~datos
1

relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de mantenimiento y calibrado
I

que haya que efectuar para garantizar permanentemente el buen funcionamiento y la

seguridad de los productos médicos;

Información general del producto

El densitómetro óseo está diseñado para calcular la densidad mineral ósea y la composición
I

del cuerpo (masa de tejido magra o adiposa) de pacientes cuando sus médicos lo indiquen.
I

Los manuales proporcionan las instrucciones para el manejo del software y de la niesa de

exploración, información sobre el s'stema 'información de mantenimiento. 1
In9.EdU<Jr~oDOmj~ez

()'{ ~Clor Tétnico
nO':(\30'01' GE HealthcareArgentinaS.A.,,,"
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Las leyes federales de Estados Unidos limitan la venta, distribució'~ liJ a~m

prescripciónmédica (sólo en EE.UU.).

Variables que afectan los resultados de la exploración

La técnica del usuario y la variabilidad del paciente pueden afectar los resultados de la

exploración:
La técnica del usuario se refiere a la colocación del paciente y al análisis de la exploración.

Para minimizar las variables técnicas:
• Establezca rutinas consistentes de posicionamiento y análisis de la exploración utilizando

límites anatómicos al colocar a los pacientes .
• Durante el análisis, maneje los datos puros solamente cuando sea absolutamente

necesario. La variabilidad del paciente se refiere a los cambios en el historial médico, el

metabolismo y la dieta del paciente. También se refiere a los procedimientos de dia~nóstico

que implican la captación de radionúclidos y el tratamiento médico, y la presencia de

radiaciones externas (especialmente el uso de otros dispositivos que generan radiación en
las proximidadesdel sistema). Para minimizar la variabilidad del paciente:

• Familiarícese bien con el historial del paciente .
• Instale el escáner en una zona protegida frente a otras fuertes de radiación externa:..

Precauciones para los procedimientos de funcionamiento estándar
I

El uso de mandos o ajustes, o la realización de procedimientos distintos a los especificados

puede provocar una exposición peligrosa a radiación láser o por rayos X.
1. No trate de manejar el densitómetro óseo por rayos X sin haber leído priméro este

manual.
2. No retire los paneles del ensamblaje ni intente realizar reparaciones sin las instrucciones

previas del personal autorizado.
3. Realice el procedimiento de Control de calidad cada mañana. Si una prueba falla,

compruebe la posición del bloque de calibración y vuelva a ejecutar el procedimiento de CC.

Si la prueba falla de nuevo, póngase en contacto con el Servicio Técnico de GE. Asimismo,
llame al servicio técnico de GE si ocurren más de dos fallos en un periodo de una semana.
Si la temperatura ambiente cambia más de 5 OCdurante el dla, realice otro CC diario.

4. Si la paciente está o estuviera embarazada, póngase en contacto con el médiQo de la
paciente antes de realizar la exploración. Ing. Eduardo Domingo Fernández

Director Técnico

GEHealfhcar~tina ~

1'0' I
'-~ do. .s.!' I

O ~9Je'\l~\i I
'iS<r::a~e



que el paciente no se mueve durante la medida. Reduzca al mínimo el

paciente está tumbado en la mesa de exploración

6. Permita el acceso a la sala solamente al personal autorizado.

7. No intente reparar ninguno de los componentes eléctricos del sistema mientras el
I

densitómetro óseo por rayos X esté encendido. Para generar los rayos X se utiliza alta,
tensión.

8. En el manual que recibió con el sistema encontrará información sobre seguridad contra la

radiación. Revise esa informaciónantes de empezar. l.

9. Para parar el densitómetre ósee per rayes X en case de emergencia, pulse el bptón de
I

parada de emergencia en el brazo de expleración. NO use el betón de parada de

emergencia para interrumpirnormalmente la exploración. I
10. Limpie inmediatamente cualquier derrame de liquide que haya caide sebre cOalquier

superficie o mesa. . I
11. Deben limpiarse tedas las superficies para que satisfagan las directrices del centre para

la manipulación de sangre y liquides corperales. El material acelchade puede sufrir d~ñes en
I

caso de entrar en centacte cen algunes liquides. Utilide desinfectante de clasificación

hespitalaria adecuade y detergente suave.

12. N.ogenere rayes X mediante el use de aplicacienes remetas.

13. Preteja al .ordenador contra el accese a la red intencienade y no auterizada. Sólo ermita

el acceso a los usuarios autorizados. Evite el ataque de virus mediante la instalación de

cortafuegos, antivirus y actualizaciones del software. Póngase en contacto con el

representante de GE local para obtener más información.

Mantenimiento anual

GE Healthcare Lunar le recomienda que programe un mantenimiento preventivo anual con

un ingeniero de mantenimiento y reparaciones autorizado por GE una vez que ekPire el

periodo de garantía. Póngase en contacto con el Servicio Técnico de GE o ban su

distribuider de GE.



Mantenimiento de las Unidades láser y tubo de rayos

No hay COMPONENTES CUYO MANTENIMIENTO PUEDA REALIZAR

dentro de las unidades del cabezal del tubo de rayosX y del láser. I
NO intente realizar el mantenimiento in situ. Llame inmediatamente al Servicio Técnico de

GE o a su distribuidor de GE si el sistema no funciona correctamente.

NO intente mantener o reparar los componentes ni la mesa del escáner. "Al hacerlo, se

anularán todos los contratos de servicio y garantías actuales,"

3.5. La información útil para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantación

del producto médico;

No aplica

3.6. La información relativa a los riesgos de interferencia recíproca relacionados con
. .

la presencia del producto médico en investigaciones o tratamientos específicos;

NoAplica.

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase

esterilidad y si corresponde la indicación de los métodos

reesterilizacián;

NoAplica.

protector de la
I

adecuados de

Ing.EduardoDomingo~ndez.
~ écn1co I -.......¿

GE Heallhcare Argentina S.A.
e

3.8. Si un producto médico está destinado a reutilizarse, los datos sobre los

procedimientos apropiados para la reutilización, incluida la limpieza, desinfec1ción, el

acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilización si el producto d~be ser,,
reesterilizado, así como cualquier limitación respecto al número pos~ble de

reutilizaciones. I
En caso de que los productos médicos deban ser esterilizados antes de su uso, las

instrucciones de limpieza y esterilización deberán estar formuladas de modo qLe si se,
siguen correctamente, el producto siga cumpliendo los requisitos previstos en la,
Sección I (Requisitos Generales) del Anexo de la Resolución GMC N" 72i98 que

I,
dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos

médicos;

No Aplica.



3.9. Información sobre cualquier tratamiento o procediJn8atci@1 que deba

realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizació G •
l'

final, entre otros); rOllo/)11-No aplica ~ -,.•_~,..-._.~.
~ ~r,¡;

{JI! PRO~'

3.1-0.Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la información

relativa a la naturaleza, lipo. intensidad y distribución de dicha radiación debe ser

descripta;

I
Control de calidad (OA) ,

Procedimiento de control de calidad diario 1
Realice los procedimientos de control de calidad diariamente. Asegúrese de qUf cada

procedimiento QA pase la prueba, .

Si su sistema no pasa una prueba, compruebe la posición del bloque de calibración J. vuelva
a realizar el procedimiento de control de calidad. Si el procedimiento falla una segunda vez,

1 •
llame al Servicio Técnico de GE o a su distribuidor de GE.

Realice una prueba de Control de calidad (CC) todos los dlas por la mañana antes dk medir,
a un paciente. Si la temperatura ambiente cambia más de 5°C durante el dla, realice otro CC

diario. Este procedimiento calibra y verilica la funcionalidad, asi como, la exadtitUd y

precisión del densitómetro. El procedimiento de control de calidad debe realizarse unl vez a

la semana como mínimo si el escáner no se está utilizando.

Guarde todos los CC impresos durante un año. '

Utilice el bloque de calibración negro para realizar una prueba de CC (el blodue de

calibración consiste en un material equivalente al tejido con tres cámaras simuladoras de

hueso de contenido mineral óseo conocido). Deje el acolchado sobre la mesa de expl¿raci6n

durante el procedimiento de CC, I
1, Seleccione Control de calidad (F5) desde la pantalla principal o seleccione ce en la

I
barra de herramientas común. '

2. Seleccione Iniciar.
Aparece un mensaje indicándole al técnico que coloque el bloque de calibración. ~,
3, Ponga el bloque de calibración sobre la almohadilla de modo que la luz de láser brilie en

el centro de la etiqueta de cruz filar dei bloque de"Óalibración, el latón está en I~ parte
. I . Ing Edu 1 dIn enor. e I ODomingO F ;

emandez
0c:,;r. torT' ~'ecn,co

GE Healr . 1

rgentrna S.A



Bloque de calibración del ee

1 Láser

2 Latón en parte inferior

4. Seleccione OK y siga las indicaciones de la pantalla para realizar el procedimiento'de CC.,
Si no se supera la prueba de CC, vuelva a colocar el bloque de calibración y repita el

procedimiento.
Si el procedimiento falla una segunda vez, llame al Servicio Técnico de GE para solicitar

ayuda.
5. Para imprimir los resultados del CC, seleccione Informe (si la opción de impresión

automática no está configurada).. Guarde todos los CC impresos durante un año.

6. Para realizar un análisis de tendencia de los resultados del CC, seleccione,
Configuración, seleccione Tabla o Gráfico y seleccione el resultado que desea analizar.

SeleccioneAceptar.

Los errores se representan-mediante puntos rojos en el gráfico.

Software de protección contra virus con enCORE

Puede proteger sus ordenadores siguiendo las prácticas normalizadas para ordenadores
utilizadas para toda la tecnología de la información. Los programas antivirus constituyen una
medida apropiada para asegurar que los medios electrónicos y los archivos están kxentos

de virusantes de ser introducidosen su red.
También deben instalarse tosparches validados más recientes del sistema operativo.
El ordenador enCORE que opera el densitómetro óseo debe tener instalados y activados

programas antivirus. Sin embargo, los análisis del vírus tienen ínconvenientes significatívos,

entre ellos los siguientes:
• No íníciar un análisis del antivirusmientras esté funcionando el densitómetro óseo. Ciertos

archívos pueden marcarse como de sólo lectura.
• El antivírus puede actuar de manera inadecuada en los falsos positivos. Haga una doble
verificación de cuarentena antes de emprender cu Iquier~d816ITd\l'l!t1<n¡¡R~ ~~

Director Técnico

~O'{GEHealt~rgen~

lo OC 00. "" I
¡;..? ~efl\l~
$¡\'(Ir:ft\e



dañarse los archivos de imágenes médicos porque el antivirus intenta arr

identifica falsamente como un virus.

• El software enCORE puede no funcionar adecuadamente si el antivirus

demasiada memoria o recursos del sistema.

cbnsume

I
!

Estado del sistema

La pantalla Control de calidad indica el estado de funcionamiento actual del sistema.

Para asegurar la precisión de los resultados, el Estado del sistema deberia indicar 'Sistema

listo para medir pacientes antes de pasar a tomar mediciones para asegurar hue los

resultados obtenidos sean precisos.

Estado del sistema

Consulte Control de candad 157}para ver los instrucciones sobre los procedimientos
de realización de ce.

Medición: Información general de la medición y advertencias

Consideraciones relacionadas con los pacientes

Tome en consideración los siguientes aspectos antes de iniciar la medición de un paciente:

• Restricciones de ropa: Asegúrese de que ei paciente se quite toda la ropa quL pueda
. I

atenuar el haz de rayos X, tales como ropa con cremalleras, broches, hebillas y botones.

Pídale que se ponga un chándal para el examen, o dele una bata de examen cuandd entre.
I

• Agentes radionúc1idos y radioopacos: Asegúrese de que el paciente no haya ingerido ni se

le hayan inyectado agentes radionúclidos o radioopacos en los últimos 3 a 5 dí!S. Si el

paciente ha sido sometido a pruebas que utilizan dichos agentes, posponga la redición

hasta que todas las trazas del elemento hayan salido del cuerpo del paciente. Un periodo de

espera de 72 horas generalmente es suficiente para que la mayoría de los agentes Jalga del

cuerpo del paciente. No obstante, consulte al especialista de seguridad radiológica. J
• Restricciones de embarazo: Si es necesario medir a una paciente embarazad , el feto

podría verse expuesto a pequeñas dosis de radiación. Si la gestión clínica nd resulta

afectada, posponga la medición hasta el final del embarazo. La decisión de someter al feto a

la exposición de radiación debe tomarla el médico, teniendo en cuenta que 1) la calidad

ósea de la mayoria de las pacientes no cambia significativamente rlurante el embaiazo y 2).. mg. Eduardo Domingo Femande2

Director TéJnico

~hcar~s.A,



"'. .• M~o~
en los estadios avanzados del embarazo, el hueso mineralizado del feto puede . imr-

'1: '"
las mediciones de la columna y fémur de la madre. Di PRO\)'

• Dispositivos metálicos: las estimaciones DMO son dificiles de interpretar para pacientes

con dispositivos metálicos ortopédicos dentro del campo de exploración.

Advertencias sobre la medición
Todos 105escáneres estárJ equipados con un lóser de dese It,de potencio
¡nfenor o 1 milivotio. NO MIRE FIJAMENTE El HAZ DE RAYOS LASER.

Retire el b!oque de espumo poro pierna antes de colocar el brazo del escáner
sobre el pociente e inmediatamente desptlés de completar uno exploración
de Colu moa AP.

Compruebe que lo -cabezo del paciente, los brQZO!;,los rodillos y cuolquier
parte del cuerpo que no ~téen lo ruto directa de un br020 del escáner en
movimiento.

3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento

del producto médico;

Icono Herromienta Descrípción

~
Tendencia ~F21 El histoñal de tendendo de ce aparece

automáticamente después de que se ha realizarlo
un procedimiento de ce lo menos Que <;ehoYa
cambIado e"5ta conngurodón en Opciones del
usuario~ Si no aparece el hlstoriol de tendencia,
puede seleccionar Tendencia ¡x¡ra ver el historial
.de tendencio de ce después de que complete el
procedimiento de ce.

~

Valores (F31 Permite cambiar lo información pare el oolculo de
lo tendencío,

~. Informe ictrf..o.-PI Permite crear un informe con 105resultados de lo
pruebo de ce.

e InterrumpiriFSl Permite interrumpir lo pruebo de ce.

• Iniciar (Introducir] Permite iniciar el procedlmíento de ce.

iu)' Cerro r {Es.cl Permite 5e~r de le pantolla CC.,

Opciones del usuario
Las Opciones del usuario le permiten ajustar y cambiar los valores predeterminados del

~~a I
1. Seleccione Opciones (F6) en la pantalla Principal y luego Opciones del usuario.G

Seleccione menú Herramientas > Opciones del usuario. Pantallas y barias de

herramientas
2. Cambie los valores del informe, fi-i@i:~ªB¡:j)¡~ngoFernández

í Dir~o

~ealthcare ArgentinaSA



3. Seleccione Aceptar para guardar los cambios.

seleccione Cancelar.

Diagramas de ¡sodosis: Visto del extremo inferior. mew tamaño completo Proc:ligy

,

elector

Tllb~
Head

17.8 cm

ltUem
I

30 cm IlcM
I II I

50.8 CI1'I 25.04 cm

30.5c:m
I
I I

30 cm SD.8 (:Irl

DUem
I

Diogromos: de ÍSodosis: Visto frontal, meso tomañ() completo Prodigy

GUcm

1zt.tan
I

I
9U mi

IZ:SAc:m

O,m
I

!lO.6cm
I i

91AI;",

tU.8un
I

Ie••....•,.u run •• HIel "lA.

Ing. Eduardo Domingo Ferrlilndez

/Director~
GE~are ArgentinaS.A.
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Guardar archivos de imagen ~ a..{J'

Todos los días, guarde los nuevos archivos de imagen del disco duro de su ordenad~t?eTiH\!lrP:~

d¡~odearoh¡~. ¡
El programa identifica archivos guardados etiquetándolos con la ubicación de la unidad yel

número del disco de archivo: Por ejemplo: el tercer disco de archivo ubicado en la u~idad A

estará etiquetado como AA3. Las etiquetas para los discos de archivo se muestran en la

columna Etiquetas de la lista de archivos de imagen de la pantalla Directorio. I
Es importante que ponga (escriba) el número de archivo en cada disco de archivo. I
Si es necesario restaurar los archivos guardados en el disco duro o reconstruir la blase de

datos, el programa requiere que use elllos disco/s de archivo adecuados según su eti~ueta.

1. Seleccione Directorio de la pantalla principal o de la barra de herramientas comúnl.

2. Complete uno de los siguientes pasos: I

3. Seleccione Aceptar.
El programa guarda los archivos de imagen del disco duro de la computadora en el disco de

I
archivo o en un disco duro externo. El número de archivo correspondiente está ubicado en la

columna Etiqueta de la lista de imágenes.

4. Si se necesita iniciar una fuente de almacenamiento de archivos, el programa le solicita
que introduzca el disco de archivo etiquetado én la unidad de disco corresponbiente.

Introduzca el disco según las indicaciones.

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicion, en
condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnétidos, a
influencias eléctricas externas, a descargas electrostáticas, a la presió~ o a

vari~ciones de presión, a la aceleración a fuentes térmicas de ignición, entre otrls;

g.o" 'O~ ~{I' "o ,,<!'
"qCr <f'@ ,v.¡."

.;?;¡,;., ,,<lo IngedU:O D nlln e andez
~ ' . ector Técnico I

GE Healthcare Argentina SA



,j
Dosis tipica e intensidad

Prodigy series
Prodigy. Prodlgy AdYl]nce, Prodigy Pro, dosis {Ictual y habitual

Árlro tfpioo de Tiempo de
l"tMsidad mediclOl1lL cm x radiación Dosis &, .ntroda

tu,., M",o' {mAl' AemJ'!i •••l'" estirntula 1¡JG~

ColurmaAP Es.pe!:or 3,000 15,1 K12,1 " 8J

CoIumnaAP Estónd~ 3,000 15,1 Jo: 12,1 '" 37

CoIllmna AP ""0",0 D,75Q 150,1 j( 12.1 '" ,
Columno AP QuidM_ 3,OOCi 15,11( 12.1 " 12

Fémur Pteti50 3,000 15,11( 12.1 " 8J

Fémur Espewr 3.000 15.1K 12,1 " 8J

Femur Estánd17 3,000 15,1 J( 12.1 " 37

Fémur ""0",0 í1)5D 15.1 j( 12,1 " ,
FémUl'" QukkVie-N 3,000 15,11( 12,1 " 12

DuolFemur G~o/PrE>- 3,000 2 Jo: 15,lx 12,1 112 8J

"ro
DuclFemur Esléndar 3.000 2 x 15.1 j( 12.1 " 37

DualFemur ""0",0 0,750 2 x 15,11( 12.1 " ,
DuolFemur QuickVjew 3,000 2 Jo: 15,11( H,! " 12

Antebrazo Esléndar O,1sa 13,4 J( l<l,O 21 ,
M'M Esrondcr- a,ISO n.s" 18,0 " ,
CUerpo mml ""~' 0,150 lS3,S:oc 60 '" ,.
Cue1'po tcb::d Estándor G.1S0 153,5)('60 29' O,,

Cuerpo tetal ""0",0 0,150 153,5x60 29' 0,4

CtJel'?Dtoml Pequeño 0,150 100,91( 4D,l 54' 1.8

DMOltJterol Estándar 3000 15,1 JO: 12 " 8J

lVA Ertandcrr 3.000 38,7 x15.0 175 8J

""'VA -~3,000 38,7 x 15 SS J7

""". Estándar 3,000 38,7 x 15 SS 37

"""" ""0",0 0,750 38.1 x 15 SS ,

3.13. Información suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el

producto médico de que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier

restricción en la elección de sustanciajj,@\!\l~~IlI!J@~cAAl\1milllrar;
No Aplica (' Direct~ I

G'trte-althcare ArgentinaSA
O 'f>,'0 ...\',:\1'30 'O,Jl-",' {

I



3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico

riesgo no habitual específico asociado a su eliminación;

Eliminación de materiales

El escáner contiene plomo (para la protección de los rayos x, y uno de los siguientes: iodido

de sodio, tellurido de cadmio o tellurido de zinc de cadmio (utilizado para la detección de

rayos x).

Directiva RAEE:

Directiva RAEE:

de su escáner, elimine

GE Healthcare Lunar,
1
1

amoasSi prefiere encargarse usted mismo de la eliminación

sustancias de acuerdo con la reglamentación local.
Póngase en contacto con el representante de GE iocal para obtener más información.

Este simbolo indica que los equipos eléctricos y electrónicos no deben tirarse a la basura

regular del servicio municipal de recolección de residuos, sino que se deben reciclar por
separado. Contacte con el representante local del fabricante para obtener más información

sobre la forma de desechar el equipo.

Si contrata con GE Healthcare Lunar ia eliminación de su escáner,

eliminará estos materiales de forma adecuada.

3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del

mismo, conforme al item 7.3. del Anexo de la Resolución GMC N' 72/98 que dispone

sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos médicos;

No Aplica

3.16. El grado de precisión atribuido a los productos médicos de medición.

No Aplica

Ing"Eduar"do~rnández

L-oirector Técnico
GE HealthcareArgentina S.A.
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